Procedury dotyczace rekrutacji i

swiadomej zgody uczestnikow
badania

Numer badania EU CT: 2024-518998-33

Tytut badania: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3b, dotyczace stosowania

ryzankizumabu w poréwnaniu do wedolizumabu u dorostych pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem

jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych nie stosowano wczesniej terapii

celowanych

1. Dotyczy wszystkich badan klinicznych

1.1. W jaki sposdb zostang zidentyfikowani potencjalni uczestnicy tego badania?

Pacjenci z wrzodziejgcym zapalenia jelita grubego (WZJG) o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego zostang wtgczeni do badania przez lekarzy prowadzacych badanie bedgcych
gtéwnymi badaczami lub wspétbadaczami. Uczestnicy mogg by¢ zidentyfikowani na podstawie
przeglagdu wtasnej bazy danych osrodka lub mogg by¢ skierowani do osrodka przez innych
lekarzy.

Do badania mogg zostaé zakwalifikowane osoby doroste w wieku 18-80 lat z rozpoznaniem
WZJG od co najmniej 90 dni przed Wizyty poczgtkowa. Ponadto pacjenci muszg mie¢ stopien
aktywnosci choroby o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego na Wizycie poczgtkowej,

z wynikiem w zmodyfikowanej skali Mayo wynoszgcym od 5 do 9 punktéw i z wynikiem

w podskali endoskopowej Mayo od 2 do 3 punktéw (potwierdzonym oceng centralng).
Uczestnicy muszg rdwniez wykazac wczesniejszg nietolerancje lub nieodpowiednig reakcje na
jedna lub wiecej z nastepujacych grup lekdw: aminosalicylany, doustne sterydy dziatajgce
miejscowo, sterydy ogdlnoustrojowe (prednizon lub réwnowaznik), immunomodulatory.

U uczestnikdow nie mogty by¢ stosowane wczesnie] terapie celowane, bedg rowniez musieli
spetniaé inne wczesniej okre$lone w protokole kryteria wigczenia.

1.2. Jakie zasoby zostang wykorzystywane do rekrutacji?

Cztonkowie zespotu badawczego dokonajg przegladu bazy danych osrodka pod katem
kwalifikujgcych sie pacjentow i skontaktujg sie z nimi w celu poinformowania o prowadzonym
badaniu.

1.3. Czy identyfikacja potencjalnych uczestnikéw badania bedzie wigzata sie z dostepem do ich

danych osobowych? Jesli tak, prosze opisac jakie srodki zostang zastosowane w celu
potwierdzenia, ze dostep do tych informacji bedzie zgodny z obowigzujagcym prawem
dotyczacym ochrony danych osobowych.
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Dane kontaktowe potencjalnych uczestnikdw bedg zbierane w procesie prescreeningu i bedg
obejmowac imie, nazwisko, adres, numer telefonu oraz adres e-mail. Dane umozliwiajgce
identyfikacje bedg dostepne dla cztonkéw zespotu badawczego. AbbVie nie bedzie miato
dostepu do danych umozliwiajgcych identyfikacje.

1.4. Kto moze zwrdcic sie do potencjalnych uczestnikow badania w sprawie udziatu w tym
badaniu i kto bedzie odpowiedzialny za uzyskanie Swiadomej zgody?

Odpowiednio przeszkoleni cztonkowie zespotu badawczego (tj. gtéwny badacz, wspdtbadacze
pielegniarka, koordynator badania) bedg odpowiedzialni za identyfikacje potencjalnych
uczestnikdw i skontaktowanie sie z nimi telefonicznie, pisemnie (list lub e-mail) lub podczas
rutynowej wizyty w osrodku. We wszystkich przypadkach, lekarz prowadzacy badanie bedzie
odpowiedzialny za omoéwienie szczegotéw badania z potencjalnymi uczestnikami. Lekarz
prowadzacy badanie bedzie ostatecznie odpowiedzialny za udzielenie odpowiedzi na wszystkie
pytania potencjalnego uczestnika i uzyskanie Swiadomej zgody.

1.5. Kiedy zostanie uzyskana dobrowolna i Swiadoma zgoda?

Potencjalni uczestnicy otrzymajg kopie formularza swiadomej zgody w celu zapoznania sie

z nim i przeczytania. Otrzymajg réwniez wystarczajgco duzo czasu na przejrzenie formularza
Swiadomej zgody. Lekarz prowadzacy badanie odpowie na wszystkie pytania potencjalnego
uczestnika w sposdb satysfakcjonujgcy przed wykonaniem jakichkolwiek procedur zwigzanych

z badaniem. Osrodek jest odpowiedzialny za zachowanie poufnosci danych uczestnikow. Jesli
potencjalny uczestnik zdecyduje sie na wziecie udziatu w badaniu, Swiadoma zgoda zostanie
podpisana przez uczestnika i lekarza prowadzacego badanie. Opcjonalne prébki bedg pobierane
tylko wtedy, gdy potencjalny uczestnik wyrazi zgode na ich pobranie. Poniewaz Swiadoma
zgoda zawiera informacje umozliwiajgce identyfikacje uczestnika, bedzie przechowywana
wytacznie w osrodku i nie zostanie przekazana AbbVie.

1.6. lle czasu beda mieli potencjalni uczestnicy badania (lub ich przedstawiciele prawni) na
podjecie decyzji o uczestnictwie w badaniu?

Potencjalni uczestnicy otrzymaijg tyle czasu, ile bedg potrzebowac, aby przejrze¢ formularz
Swiadomej zgody, omowic lub zadac¢ pytania lekarzowi prowadzacemu badanie. Potencjalni
uczestnicy mogg rowniez omowic formularz swiadomej zgody z przyjaciétmi, rodzing i swoim
lekarzem prowadzgcym przed podjeciem decyzji o udziale w badaniu. Nalezy pamietac, ze
rekrutacja do tego badania jest konkurencyjna i nie ma gwarancji, ze rekrutacja bedzie
otwarta, kiedy lub jesli potencjalny uczestnik zdecyduje sie wzig¢ udziat w badaniu. W tym
badaniu nie s3 wymagani prawnie upowaznieni przedstawiciele.

1.7. W jaki sposdb zostanie zapewnione, ze potencjalni uczestnicy (lub ich przedstawiciele prawni)
zrozumieli wszystkie informacje i Ze zgoda zostata wyrazona swiadomie?

Lekarz prowadzacy badanie wyjasni potencjalnemu uczestnikowi charakter badania,
przewidywane ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu oraz odpowie na wszystkie pytania
dotyczace tego badania. Przed przeprowadzeniem jakichkolwiek procedur przesiewowych
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zwigzanych z badaniem formularz sSwiadomej zgody zostanie oméwiony, podpisany i datowany
przez potencjalnego uczestnika, lekarza prowadzacego badanie, ktory przeprowadzit proces
uzyskania swiadomej zgody i wszelkich innych sygnatariuszy zgodnie z lokalnymi przepisami.
Uczestnik otrzyma egzemplarz podpisanego formularza swiadomej zgody. Formularze
Swiadomej zgody zostang przygotowane w jezyku lokalnym i zrozumiatym dla potencjalnego
uczestnika badania. Sposéb uzyskiwania Swiadomej zgody przez osrodek oraz zapewnienia
zrozumienia przez uczestnikdw badania zostanie oceniony w procesie wyboru osrodka. W tym
badaniu nie sg wymagani prawnie upowaznieni przedstawiciele.

1.8. Jakie rozwigzania zostaty wprowadzone w celu uzyskania swiadomej zgody od potencjalnych
uczestnikow badania (lub ich przedstawicieli prawnych), ktérzy nie méwig w jezyku polskim?

Formularze swiadomej zgody, przygotowane w jezyku lokalnym, zostang zatwierdzane przez
Komisje Bioetyczng oraz Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych. Potencjalni uczestnicy
muszg by¢ w stanie zrozumie¢ formularz sSwiadomej zgody i zadawadé pytania w dyskusji z
lekarzem prowadzgcym badanie w jezyku lokalnym. W tym badaniu nie s3 wymagani prawnie
upowaznieni przedstawiciele.

1.9. W jaki sposéb zostanie zapewniona mozliwos¢ wycofania zgody w dowolnym momencie
przez uczestnikdw badania?

Uczestnik badania otrzyma egzemplarz podpisanego formularza swiadomej zgody. Formularz
Swiadomej zgody bedzie zawieraé odpowiednie sformutowania méwigce, ze udziat w badaniu
jest dobrowolny, a uczestnik ma prawo wycofa¢ zgode w dowolnym momencie bez
konieczno$ci uzasadnienia, bez zadnej kary lub utraty swiadczen, do ktérych jest uprawniony,
a decyzja ta nie wptynie na jego dostep do standardowej opieki medyczne;j.

1.10. Wszelkie dodatkowe informacje zwigzane z procedurami rekrutacji lub procesem uzyskiwania
swiadomej zgody od uczestnikéw badania, ktore nie zostaty podane w innym miejscu tego
dokumentu.

Nie dotyczy

1.11. Jezeli procedury dotyczace rekrutacji zostaty opisane w tym dokumencie (Annex | K59), to
nalezy wskazaé, co bedzie stanowic pierwsza aktywnos¢ rekrutacyjng w tym badaniu.

Pierwszym aktem rekrutacji w badaniu bedzie przeglad wtasnej bazy danych osrodka. Osrodki
beda miaty mozliwo$¢ wyboru, czy chcg korzystaé z jakichkolwiek zasobdw rekrutacyjnych
oferowanych przez AbbVie. Uzyskanie swiadomej zgody bedzie pierwszg procedurg zwigzang
z badaniem.

Notyfikacja EU CTR o rozpoczeciu rekrutacji zostanie ztozona po podpisaniu pierwszego
formularza swiadomej zgody.

2. Dotyczy badan klinicznych z udziatem ubezwtasnowolnionych dorostych

Ubezwtasnowolnieni dorosli mogq byc rekrutowali do badan klinicznych tylko, gdy zgoda na udziat
w badaniu zostanie uzyskana od prawnie wyznaczonego przedstawiciela i danych o poréwnywalnej
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waznosci nie mozna uzyskac¢ w badaniach klinicznych z udziatem uczestnikow, ktdrzy posiadajqg petne
prawa do wyrazenia Swiadomej zgody. W przypadku gdy potencjalni uczestnicy badania nie sq

w stanie wyrazic¢ zgody, nalezy wprowadzi¢ rozwigzania majgce na celu jak najwieksze
zaangazowanie ich w proces podejmowania decyzji o uczestnictwie w badaniu klinicznym.

Ta sekcja nie dotyczy.

2.1. Prosze podac uzasadnienie dla rekrutacji ubezwtasnowolnionych dorostych.

2.2. Kto bedzie oceniat i potwierdzat czy potencjalny uczestnik badania posiada petne prawo do
wyrazania zgody?

2.3. W jaki sposob potencjalni uczestnicy badania bed3 angazowani w podejmowanie decyzji
o uczestnictwie w badaniu, jesli ich prawo do wyrazenia zgody ulegnie zmianie lub bedzie
czesciowe?

2.4. W jaki sposob zostanie zidentyfikowany prawny przedstawiciel?

3. Dotyczy badan klinicznych z udziatem nieletnich

Nieletni moggq uczestniczy¢ w badaniach klinicznych tylko, gdy zgoda zostanie uzyskana od prawnie
wyznaczonego przedstawiciela i gdy badanie kliniczne ma taki charakter, ze mozna je przeprowadzic¢
wytqgczenie z udziatem osoéb nieletnich. W procesie swiadomej zgody powinien wzig¢ udziat nieletni

w zakresie odpowiednim do jego wieku oraz dojrzatosci umystowej. Jezeli ma to zastosowanie, nalezy
okresli¢ rézne warunki dla roznych grup wiekowych.

Ta sekcja nie dotyczy.

3.1. Prosze podac uzasadnienie dla rekrutacji oséb nieletnich.

3.2. W jaki sposob potencjalni uczestnicy badania bed3a angazowani w decyzje dotyczaca udziatu
w badaniu?

3.3. W jaki sposob zostanie zidentyfikowany przedstawiciel ustawowy?

3.4. W jaki sposob zostanie uzyskana swiadoma zgoda na kontynuacje badania od uczestnikow
badania, ktérzy osiggna petnoletnos¢?
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4. Dotyczy badan klinicznych, w ktérych prawdopodobnie zgoda na udziat w badaniu zostanie
potwierdzona przez bezstronnego swiadka

Jesli uczestnik badania nie jest w stanie pisac, zgoda moze by¢ wyrazona i zarejestrowana za pomocq
odpowiednich alternatywnych srodkéw w obecnosci co najmniej jednego bezstronnego swiadka.
Wymaga sie, zeby swiadek podpisat i opatrzyt datg formularz Swiadomej zgody.

Ta sekcja nie dotyczy.

4.1. Dlaczego oczekuje sie, ze bezstronny swiadek moze by¢ wymagany?

4.2. W jaki sposéb zostanie zidentyfikowany bezstronny swiadek?

4.3. W jaki sposdb bedzie wiadomo, ze potencjalny uczestnik badania wyrazit Swiadoma zgode?

5. Dotyczy badan klinicznych w nagtych przypadkach

Uczestnikowi badania zostanq przedstawione informacje na temat badania klinicznego oraz zostanie
uzyskana Swiadoma zgoda po decyzji o wtgczeniu do badania. Bedzie to miato miejsce jedynie w
sytuacji, gdy podejmowana jest decyzja w czasie pierwszej interwencji zgodnie z protokotem

i z powodu nagtego przypadku oraz osoba nie jest w stanie wyrazi¢ zgody, lub prawny przedstawiciel
nie moze zostac zidentyfikowany.

Ta sekcja nie dotyczy.

5.1. Prosze opisa¢, dlaczego nie bedzie mozliwe uzyskanie zgody od potencjalnych uczestnikéw
badania lub prawnych przedstawicieli przed wigczeniem do badania klinicznego.

5.2. Jakie rozwigzania zostang wprowadzone w celu uzyskania formularza swiadomej zgody od
uczestnika badania lub prawnego przedstawiciela, w zaleznosci ktdrg zgode mozna uzyskac
wczesniej?

5.3. W jaki sposob zostanie zapewnione, ze potencjalny uczestnik badania nie wyrazit wczesniej
zadnego sprzeciwu dotyczacego uczestnictwa w badaniu klinicznym?

6. Dotyczy badan klinicznych typu ,cluster”

Swiadomq zgode mozna uzyskaé w uproszczony sposdb, jezeli nie jest to sprzeczne z prawem
krajowym, metodologia badania wymaga raczej randomizacji grup niz osob, badany produkt leczniczy
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jest stosowany zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nie ma innych

interwencji poza standardowym leczeniem. W protokole powinno znalez¢ sie rowniez jasne
uzasadnienie zgody uproszczonej.

Ta sekcja nie dotyczy.

6.1. Prosze opisaé, w jaki sposob zostanie uzyskana uproszczona swiadoma zgoda?
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